Antrag auf Beratung durch die Ethikkommission zur Durchflihrung eines medizinisch-wissenschaftlichen
Vorhabens, welches nicht die klinische Prifung eines Arzneimittels beinhaltet

1. Titel der Studie

Patienten Empowerment und risiko-adaptierte Behandlung zur Verbesserung des
Outcomes alterer Patienten nach gastrointestinalen, thorakalen und urogenitalen
Operationen bei malignen Erkrankungen (PERATECS)

Prospektive, randomisierte, kontrollierte Studie

2. Ethikkommissions
-Antragsnummer

(wird von der Ethikkommission vergeben)

3. Entscheidungen
anderer
Ethikkommissionen
in derselben Sache

Nicht vorhanden

4. Gegenstand der
Studie und ihre Ziele
(Hypothesen,
getrennt in Haupt-
und Sekun-
darhypothesen)

Die Ziele dieser randomisiert, kontrollierten Studie sind, physische, psychologische und
sozial benachteiligende postoperative Limitationen durch aktive Involvierung des
Patienten (Patienten-Empowerment) zu vermeiden und damit den Rehabilitationsprozess
zu beschleunigen sowie eine postoperativ verbesserte Lebensqualitat fir den alteren
Patienten zu erreichen.

Haupthypothesen

Die Haupthypothesen dieser Studie sind, dass ein
Empowerment im Rahmen evidenzbasierter Medizin

(a) die Zeit bis zur Erflllung der Krankenhausentlassungskriterien reduziert, sowie

(b) die Lebensqualitdt bei alteren Patienten im Vergleich zu Kontrollpatienten mit
Standardtherapie verbessert.

risiko-adaptiertes Patienten-

Nebenhypothesen

Ein risiko-adaptiertes Patienten-Empowerment im Rahmen evidenzbasierter Medizin flhrt
zu

(c) einer Reduktion der kurzfristigen postoperativen Komplikationen,

(d) einer reduzierten Wiederaufnahmerate,

(e) einer StressReduktion, d.h. weniger postoperative Schmerzen, schnellere Mobilisation,
weniger postoperative Ubelkeit und Erbrechen,

(f) einer reduzierten Mortalitatsrate ein Jahr nach Entlassung,

(g) einer Verbesserung der Geriatrischen Depressions Skala bei alteren Patienten im
Vergleich zu Kontrollpatienten mit Standardtherapie.

Darliber hinaus soll aus dieser Studie das Risikoprofil alterer Patienten in Bezug auf
mogliche postoperative Komplikationen mittels logistischer Regression (multivariat)
ermittelt werden. Als EinflussgréRe der Regression soll, gemeinsam mit anderen wichtigen
klinischen Parametern, das risiko-adaptierte Patienten-Empowerment untersucht werden.

Primarer (multipler) Endpunkt:
1. Zeit bis zur Entlassung
2. Lebensqualitat

Sekundire Endpunkte:
1. Postoperative Komplikationen
2. Wiederaufnahmerate
3. Stress durch postoperative Schmerzen, mangelnde Mobilisation, Ubelkeit oder
Erbrechen
4. Mortalitdt nach einem Jahr
5. Depression, gemessen anhand der geriatrischen Depressionsskala
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5. Erlauterung
Bedeutung
Studie

der
der

Medizinischer Hintergrund

Altere Menschen sind die am schnellsten wachsende Bevélkerungsgruppe in der
westlichen Welt [1]. Zwei Drittel aller soliden Tumoren treten bei Patienten ab dem 65.
Lebensjahr auf [2]. Die Carcinom-Inzidenz ist bei Patienten tber 65 Jahren 11mal hoher
als bei jungeren Patienten [2]. Trotz Weiterentwicklung chirurgischer Techniken blieb die
perioperative Morbiditat in den letzten Jahren unverandert hoch [3]. AuRerdem erhalten
immer noch deutlich weniger altere Patienten beispielsweise eine elektive Resektion bei
kolorektalem Carcinom als die entsprechenden jingeren Patienten [4, 5], obwohl das
Outcome der verschiedenen Altersgruppen bei sorgfaltiger Indikationsstellung und
Abwagung der Risikofaktoren ahnlich ist. Dabei fihrt eine inadaquate Therapie gerade
bei alteren Krebspatienten zu einer erhohten Mortalitdt sowie postoperativer
eingeschrankter Lebensqualitat [6-9].

Die Grinde fir die erhdhte postoperative Morbiditdt nach gréReren chirurgischen
Eingriffen sind unterschiedlich. Die chirurgische Stressantwort ist im Alter verandert mit
einem Anstieg postoperativer Komplikationen [10] resultierend in einer verlangerten
Krankenhausverweildauer und einer schlechteren Konvaleszenz [11-15].

Erst in den beiden letzten Jahrzehnten wurde die prognostische Bedeutung der erhéhten
Komorbiditat bei alteren Patienten erkannt und Risikofaktoren als prognostische
Indikatoren realisiert [16]. Dennoch ist das praoperative Risikoprofil fir diese Altersgruppe
nur unzureichend validiert [17]. Dies flihrt einerseits zu einem Ausschluss relativ fitter
alterer Patienten von erfolgsversprechenden Therapien andererseits aber auch zu
schmerzvollen und nicht erfolgreichen Operationen bei Patienten mit einem hohen
perioperativen Risiko [18].

Patienten Empowerment

Innerhalb der letzten 40 Jahre hat sich das Bild des Patienten grundlegend geandert.
Wahrend friher der Patient eine passive Rolle spielte, ibernehmen die heutigen Patienten
mehr und mehr Entscheidungen und fordern Autonomie ein. Die Einbindung gut
informierter Patienten in Therapieentscheidungen flihrte in Studien zu einer deutlich
verbesserten Compliance von Seiten der Patienten und einer héheren Zufriedenheit fur
die Patienten als auch die behandelnden Arzte [19].

Die WHO definiert Empowerment als “Grundvoraussetzung fiir Gesundheit® (,prerequisite
for health”) [20]. Empowerment zielt darauf ab, die Bedlrfnisse von Betroffenen als
zentrales Kriterium bei der Planung und Bereitstellung spezifischer Behandlungs- und
Versorgungsangebote zu berticksichtigen.

Maflinahmen zum Empowerment von Patienten beinhalten Interventionen fiir verbesserte
Informations- und Entscheidungshilfen angepasst an die speziellen Bedirfnisse der
alteren Patienten, intra- and postoperative Stresspravention, sowie frihzeitige
Rehabilitation und Kontrolle eines riskanten Lebensstils in einer multimodalen
Vorgehensweise [11-15]. Derartige evidenzbasierte Interventionen konnen das
postoperative Outcome sowie die postoperative Lebensqualitat verbessern [21].

Diese Mallnahmen sind bei Erkrankungen wie Diabetes mellitus sowie anderen schweren
chronischen Erkrankungen wie COPD, terminalem Nierenversagen und auch
Krebserkrankungen erfolgreich durchgeflihrt worden [22-24]. Allerdings sind altere
Krebspatienten deutlich unterreprasentiert [25]

Information und soziale Unterstiitzung

Dem Wunsch der (alteren) Patienten nach Informationen wund partizipierter
Entscheidungsfindung wird haufig nicht entsprochen [26]. Die perioperative
Informationstbermittlung und —aufbereitung sollte speziell fir altere Menschen verbessert
werden, um diese aktiv in den Heilungsprozess mit einzubinden. Eine dem Patienten
angepasste Informationsweitergabe pra — und postoperativ verbessert die Compliance der
Patienten wahrend der Therapie [19, 27].

Patienten mit einer Krebs-Erkrankung mit einer guten sozialen Einbindung und
Unterstitzung leiden deutlich weniger unter schweren Stress-Reaktionen als Patienten
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mit einem geringen sozialen Support [28]. Das Risiko von Wiederaufnahmen ins
Krankenhaus ist bei Patienten ohne soziale Unterstiitzung ebenso erhéht wie das Risiko
eines verschlechterten Outcomes [28]. Soziale Unterstiitzung und Einbindung kénnen
beispielsweise durch friihe Einbindung in bzw. Unterstitzung durch Selbsthilfegruppen
geleistet werden.

Lebensqualitit (Quality of life QoL)

Fortschritte in den chirurgischen, anasthesiologischen und intensivmedizinischen
Techniken erlauben die verbesserte Behandlung alterer Menschen. Uber deren
postoperative Lebensqualitat (QoL) ist jedoch nur wenig bekannt.

Chirurgische Eingriffe haben einen unmittelbaren Einfluss auf verschiedene Bereiche der
Lebensqualitdt: Patienten leiden unter Schmerzen, Ubelkeit und Erbrechen. Die
physikalische Leistungsfahigkeit kann eingeschrankt sein. Je nach Art und Ausmalf der
Operation kann es zu langfristigen Veranderungen bzw. Einschrankungen kommen. So
hat beispielsweise ein nach rektaler Chirurgie angelegtes Stoma Einflisse auf die
urogenitale und gastrointestinale Funktion des betroffenen Patienten.

Bei Patienten mit fortgeschrittenen Malignomen waren die globale Quality of Life (QoL)
und die soziale Funktionen kontrolliert nach Alter, Leistung und Metastasenstatus
prognostisch fiir das Uberleben [29-34]. Ein praoperativ reduzierter QoL oder eine stark
eingeschrankte funktionelle Leistungsfahigkeit korrelierten mit einer verringerten
Lebensqualitdt nach Entlassung [35]. Zusétzlich entwickeln bis zu 30% der alteren
Patienten Depressionen und Angst [36]

Verschiedene psychologische Schulungen kénnen ebenso zu einer verbesserten
Lebensqualitat filhren wie Ubungen zur Stressreduktion [22, 37-39] [40, 41]. Studien mit
sozialer Unterstiitzung durch Selbsthilfegruppen flihrten ebenfalls zu einer verbesserten
Lebensqualitat [42-44]. Allerdings sind diese Studien vor allem bei an
brustkrebserkrankten Patientinnen im mittleren Lebensalter durchgefiihrt worden [39].

Methode:

Alle Patienten, die die Einschlusskriterien erfullen und 65 Jahre alt oder alter sind, werden
konsekutiv gescreent, wenn sie sich einer Operation aufgrund eines gastrointestinalen,
urogenitalen oder pulmonalen Carcinoms unterziehen mussen,

Falls die Patienten in die Studie eingeschlossen werden kénnen, werden sie randomisiert
kontrolliert zwei Behandlungsarmen zugeordnet: Patienten-Empowerment oder
Standardbehandlung. (s. Anhang Nr 1 Flow Chart)

Sie erhalten praoperativ verschiedene Fragebdgen mit Fragen zu Komorbiditaten,
Leistungsfahigkeit, Ernahrungsstatus, Depression und Lebensqualitat.

Postoperativ werden die Patienten bis einschliel3lich des flinften postoperativen Tages
taglich besucht, um Schmerzen, Mobilisation, Ernahrung und ggf. Delir zu dokumentieren.
Am Entlassungstag werden die Patienten noch einmal besucht.

Die Intervention zum Patienten—Empowerment wird folgendermallen aussehen: Diese
Patienten erhalten vermehrte Information in Form eines Patiententagebuches sowie
praoperative und postoperative Informationen zu sozialer Unterstiitzung. Es ist geplant,
dass Selbsthilfegruppen die Patienten pra- und postoperativ aufsuchen und informieren
bzw. unterstitzen.

Drei Monate und ein Jahr nach der Krankenhausentlassung werden die Patienten erneut
kontaktiert. Es werden Fragen zur Lebensqualitdit und Depression sowie erneuten
Krankenhausaufenthalten, Komplikationen und neu aufgetretenen Erkrankungen gestellt.

Patientenanzahil:

Die Studie wird in der Charité- Universitdtsmedizin Berlin, dem Klinikum der Universitat
Miinchen sowie dem Universitatsklinikum Heidelberg/Mannheim durchgefiihrt.

Leiterin der Studie ist Univ.-Prof. Dr. C. Spies, Universitatsklinik flir Anasthesiologie mit
Schwerpunkt operative Intensivmedizin, Charité — Universitadtsmedizin Berlin, CCM/CVK.

Nach biometrischer Kalkulation sollen pro Zentrum circa 230 Patienten, insgesamt also
690 Patienten eingeschlossen werden.
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Studiendauer:
Insgesamt 2 Jahre, Studiendauer pro Patient: 1 Jahr

6. Welche

folgenden

Bestimmungen

finden Anwendung

a) Medizinprodukte
gesetz

b) Strahlenschutzv
erordnung

¢) Rodntgenverordn
ung

d) Gentechnikgeset
z

e) Datenschutzges
etze

der

e) Datenschutzgesetz

7. Ggf.: Bezeichnung
und
Charakterisierung
der Prifprodukte

Entfallt

8. wesentliche
Ergebnisse der
vorklinischen Tests
oder Griinde fur die
Nichtdurchfiihrung

Nicht anwendbar

derselben
9. Wesentlicher
Inhalt und | In vorhergehenden Studien konnte der positive Einfluss von Patienten-Empowerment
Ergebnisse der | durch soziale und informative Unterstlitzung bei Erkrankungen wie Diabetes mellitus
vorangegangenen sowie anderen schweren chronischen Erkrankungen wie COPD, terminalem
Studien/Anwendung | Nierenversagen und auch Krebserkrankungen gezeigt werden. In den bisherigen Studien
en der in der Studie | sind aber die Patienten mit einem Alter Uber 65 Jahren unterreprasentiert und
zu prifenden | Untersuchungen zur partizipativen Entscheidungsfindung nicht ausreichend untersucht.
Produkte
Ebenso wurden bisher bei dieser Patientengruppe = 65 Jahre keine spezifischen
Risikoerhebungen durchgefiihrt. Es wurden jedoch durch unsere Klinik einige von der
Ethikkommission genehmigte Studien in der Anasthesieambulanz durchgeflihrt, z.B.:
e ,Pravention Nikotin-assoziierter Erkrankungen durch Raucherentwdohnung“ [45,
46]
* “Bedeutung von Lebensstil als Risiko fir operative Eingriffe”’[47-49]
« PART (Patient Active Role Training)’
10. Beschreibung | Die perioperative Behandlung erfolgt fiir alle Patienten nach den publizierten und
der  vorgesehenen | zertifizierten (nach DIN EN ISO 9001) Standards der beteiligten Kliniken. Es erfolgt keine
Malf3- studienbedingte Anpassung der MaRnahmen oder der Untersuchungen inklusive Routine-
nahmen/Untersuchu | Blutentnahmen. Das beinhaltet die Narkosevorbereitung, die Induktion und
ngsmethoden und | Aufrechterhaltung sowie die postoperative Uberwachung im Aufwachraum bzw. auf den
eventuelle Intensivpflegestationen und das indizierte invasive Monitoring der Patienten. Die
Abweichungen von | Untersuchungen des Blutes des Patienten entsprechen ebenfalls der Routine-Diagnostik
den in der med. | der beteiligten Kliniken. Die Entlassung aus dem Aufwachraum bzw. den
Praxis Ublichen | Intensivpflegestationen wird aufgrund der Erflllung der Entlassungskriterien nach dem
Mafinah- Aldrete Score festgelegt.
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men/Untersuchunge
n

Fir die Durchfiihrung der Studie werden von den Patienten zusatzlich Fragebdgen
ausgefullt:

Das praoperative und postoperative Screening in der Kontrollgruppe sowie in der
Interventionsgruppe beinhaltet das Ausflillen von mehreren Fragebdgen: praoperativ
werden diverse Fragebdgen hinsichtlich korperlicher Leistungsfahigkeit, Komorbiditaten,
Ernahrungsstatus, Lebensqualitat, Depression und Lebensstilrisiken (Nikotin,
Alkoholkrankheit) ausgeflillt. Der gesamte Zeitaufwand betragt héchstens 40 Minuten.
Postoperativ werden die Patienten bis einschlieBlich des fiinften postoperativen Tages
taglich besucht, um Schmerzen, Mobilisation, Ernahrung und ggf. Delir zu dokumentieren.
Diese Besuche nehmen ca. 15 Minuten in Anspruch. Am Entlassungstag werden die
Patienten noch einmal besucht (ca. 15 Min).

Drei und zwolf Monate spater werden die Patienten noch einmal zu Lebensqualitat und
Depression befragt (ca. 20 Minuten). Die Patienten in der Interventionsgruppe werden
sowohl zusatzlich praoperativ als auch postoperativ von geschulten Mitgliedern der
entsprechenden Selbsthilfegruppen aufgesucht und informiert. AulRerdem erhalten diese
Patienten eine Art Patiententagebuch. Das Ausflllen des Tagebuches sollte nicht mehr
als 15 Minuten taglich in Anspruch nehmen.

11. Bewertung und
Abwagung der
vorhersehbaren
Risiken
Nachteile
Studienteilnahme
gegentber dem
erwarteten  Nutzen
far die
Studienteilnehmer
und zukiinftig
erkrankte Personen

und
der

Patientensicherheit wird gewahrleistet durch die behandelnden Arzte der beteiligten
Kliniken im Rahmen der klinischen Versorgung entsprechend den glltigen Standard
Operating Procedures (SOPs), durch die ein hohes Mall an evidenz-basierten Medizin
umgesetzt wird.

a. Voraussehbarer
therapeutischer
Nutzen far
Studienteilnehmer

die

Der voraussehbare Nutzen der Studienteilnehmer der Interventionsgruppe besteht zum
einen in einer praoperativen Risikoanalyse und eines Risikomanagements durch aktive
Involvierung des Patienten (Patient Empowerment) zur eventuellen Erzielung einer
Reduktion kurzfristiger Komplikationen und Stresspravention. Dieser therapeutische
Nutzen ist zwar nicht ausreichend an Patienten mit einem Alter Gber 65 Jahren gezeigt, es
ist aber zu erwarten, dass entsprechend den bisherigen Studien auch in dieser Studie
dieser Nutzen nachzuweisen ist.

Die Studienteiinehmer ohne Intervention erhalten im Verhdltnis zu einer
Standardversorgung keine Nachteile und werden entsprechend den Standards der
beteiligten Kliniken behandelt, ohne dariiber hinaus einen zusatzlichen Nutzen zu haben.

b. Voraussehbarer
medizinischer
Nutzen fur zukilnftig
erkrankte Personen

Die Implementierung von informativer und sozialer Unterstitzung zur partizipativen
Entscheidungsfindung in multimodalen, interdisziplinaren Behandlungsmodulen ware auch
in Zukunft von Profit fur altere Patienten mit Tumorerkrankungen.

C. Risiken und
Belastungen fir die
Studienteilnehmer
(alle im Einzelnen
auflisten)

Das praoperative und postoperative Screening in der Kontroligruppe beinhaltet das
Ausflllen von mehreren Fragebodgen: praoperativ werden diverse Fragebdgen hinsichtlich
korperlicher  Leistungsfahigkeit, Komorbiditaten, Ernahrungsstatus, Lebensqualitat,
Depression und Lebensstilrisiken (Nikotin, Alkoholkrankheit) ausgefiillt. Der gesamte
Zeitaufwand betragt hoéchstens 40 Minuten. Postoperativ werden die Patienten bis
einschlieBlich des flinften postoperativen Tages taglich besucht, um Schmerzen,
Mobilisation, Ernahrung und ggf. Delir zu dokumentieren. Diese Besuche nehmen ca. 15
Minuten in Anspruch. Am Entlassungstag werden die Patienten noch einmal besucht (ca.
15 Min).

Drei und zwolf Monate spater werden die Patienten noch einmal zu Lebensqualitat und
Depression befragt (ca. 20 Minuten).

Die Patienten in der Interventionsgruppe werden sowohl praoperativ als auch postoperativ
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von geschulten Mitgliedern der entsprechenden Selbsthilfegruppen aufgesucht und
informiert. AuRerdem erhalten diese Patienten eine Art Patiententagebuch. Das Ausfiillen
des Tagebuches sollte nicht mehr als 15 Minuten taglich in Anspruch nehmen.
Risiken ergeben sich unseres Erachtens aus der Studie fiir die Patienten nicht.

12. MaRnahmen zur
Risikobeherrschung

Die Patienten werden nach Studienaufnahme bis zu lhrer Entlassung durch die
behandelnden Arzte der beteiligten Kliniken iberwacht und durch das Studienteam
taglich bis zum einschlieflich fiinften Tag nach der Operation und am Tag vor der
Entlassung visitiert.

13. Abbruchkriterien

Unter den nachfolgenden Bedingungen tritt ein vorzeitiges Ausscheiden eines Patienten
aus der Studie gemaf der Abbruchkriterien ein:
Die folgenden Ereignisse kdnnen als Begriindung angesehen werden:
e personlicher Wunsch des Patienten
* jede andere Situation, bei der nach Ansicht des Studienarztes eine weitere
Teilnahme an der klinischen Prifung nicht im besten Interesse des Patienten sein
wirde
* signifikante Protokollverletzungen
* Nachtragliches Auftreten eines Ausschlusskriteriums

Ein vorzeitiges Ende der Studie bzw. ein Abbruch der gesamten Studie kann aufgrund
folgender Umstande in Frage kommen:
* Entscheidung des Studienleiters bei unvertretbaren Risiken unter Nutzen-Risiko-
Abwagung
* neue (wissenschaftliche) Erkenntnisse wahrend der Laufzeit der klinischen
Prifung, die die Sicherheit der Studienteilnehmer gefahrden kénnen (positive
Nutzen-Risiko-Abwagung nicht mehr gegeben)

14. Anzahl, Alter und

Die Studie wird parallel an 3 gro3en Zentren (Berlin, Miinchen, Heidelberg) durchgeflihrt

Geschlecht der | unter Leitung von Frau Prof. Dr. C. Spies, Klinik fir Anasthesiologie und operative

betroffenen Intensivmedizin, Charité, Universitadtsmedizin — Berlin.

Personen Es ist geplant, dass pro Zentrum circa 230 Patienten, insgesamt also 690 Patienten
eingeschlossen werden. Mit einem ca. 30%igen Verlust wahrend des Studienzeitraums
ware mit insgesamt 480 Patienten, dementsprechend 240 Patienten pro Gruppe zu
rechnen.

Die teilnehmenden Patienten sind beiderlei Geschlechts und alter als 65 Jahre.
15. Statistische | Exploratorische Datenanalyse der primaren und sekundaren Endpunkte: Haufigkeitsvertei-

Planung und Angabe
sowie biometrische
Begriindung der
Fallzahl und
Unterschrift des/der
Statistikers/Statistike
rin

lungen, Mediane, 25% -75% Perzentile, arithmetische Mittelwerte, Standardabweichungen
und zugehorige 95%-Konfidenzintervalle.

Wilcoxon (Mann-Whitney) U-Test bzw. Mantel-Haenszel-Test flr die beiden primaren
Endpunkte (Fehler 1. Art Bonferroni-adjustiert). Lebensqualitat: Mantel-Haenszel-Tests
und Mann-Whitney U-Tests.

Fir die sekundéaren Endpunkte: Kaplan-Meier Schatzungen der Uberlebenskurven, Log-
Rank-Test auf Unterschiede zwischen Intervention und Kontrolle, Chi-Quadrat-Tests flr
Kontingenztafeln. Zusatzliche logistische Regressionen, um ein multivariates Risikoprofil
alterer Patienten in Bezug auf postoperative Komplikationen zu erstellen.

Statistische Tests fir sekundare Endpunkte verstehen sich lediglich als exploratorisch,
daflr werden keine alpha-Adjustierungen vorgenommen.

Fallzahlberechnung

Worst-case-Szenario in Bezug auf den zweiten primaren Endpunkit:

Erhéhung des globalen Wertes der Lebensqualitat im EORTCQLQ C-30 von 68,82
(£15,51) auf 73,12 (x13,73) nach 12 Monaten.

a = 0.025 (Bonferroni-adjustiert), Power 80%.

Verwendeter Test: nichtparametrischer Wilcoxon (Mann-Whitney) —Rangsummentest
Ergebnis: Es werden 235 Patienten pro Gruppe bendtigt.

Bezugnahme auf den ersten primaren Endpunkt:

Endpunkt: 12 versus 10 Tage Krankenhausaufenthalt bei Effektgrofie von 0,5 und einer
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Power von 80% (Fehler 1. Art Bonferroni-adjustiert auf o = 0,025):
Verwendeter Test: nichtparametrischer Wilcoxon (Mann-Whitney) —Rangsummentest
Ergebnis: 83 Patienten pro Gruppe werden bendtigt

Charité

Praoperative Anasthesieambulanz: Patienten / Jahr = 40.000
Patienten mit einer geplanten onkochirurgischen Operation
Patienten, die in die Studie eingeschlossen werden

n=776
n =230 (115 pro Gruppe)

Kooperierende Zentren: 230 Patienten/Jahr werden eingeschlossen.
Bei drei teilnehmenden Zentren sollten also insgesamt 690 Patienten (230 pro Zentrum)
eingeschlossen werden. Bei einem kalkuliertem Verlust von 30% der Patienten wahrend

des Beobachtungszeitraumes, gehen wir von n = 480 Patienten nach 2 Jahren aus, d.h.
n1 = n2 = 240 Patienten pro Gruppe.

Kalkulation mittels nQuery Advisor® Release 7.0, Stat. Solutions Ltd. & South Bank,
Crosse’s Green, Cork, Irland.

Durchgefihrt von Prof. Wernecke Juli 2008

16.
a. Darlegung und
ggf. Erlauterung der
Ein- und
Ausschlusskriterie
n

Einschlusskriterien

* Durchgefiihrte Patientenaufklarung und schriftliche Einwilligung

* Patienten = 65 Jahre, die sich aufgrund einer malignen Erkrankung einer
Operation unterziehen werden (gastrointestinale, pulmonale oder urogenitale
Lokalisation des Tumors)

¢ Mini Mental State > 23

e Lebenserwartung > 2 Monate

¢ Keine Teilnahme an anderen Studien wahrend der Studiendauer

AusschluBkriterien:

* Fehlende schriftliche Einwilligungserklarung

* Fehlende Einwilligungsfahigkeit

* Notfalleingriffe

¢ Ambulante Patienten

e Alter <65 Jahre

e Teilnahme an einer anderen klinischen Studie innerhalb der letzten Woche vor
dem Einschluss und die geplante Studienteilnahme innerhalb der ersten Woche
nach der Operation

e 2 oder mehr Carcinome

* Mangelndes deutsches Sprachverstandnis

¢ Unterbringung in einer Anstalt auf gerichtliche oder behdérdliche Anordnung

* fehlende Bereitschaft zur Speicherung und Weitergabe pseudonymisierter
Studiendaten

* Mitarbeiter der Charité

b.
Teilnehmerinformat
ion (wer diese

mundlich erteilt und
Angabe, wie viel Zeit
zwischen Aufklarung
und Einwilligung
verbleibt, ansonsten
Verweis auf deren
Inhalt als Anlage
moglich)

Siehe Anhang Nr. 2
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c.
Einwilligungserklar
ung (Verweis auf
deren Inhalt als

Anlage moglich)

S. Anhang Nr. 3

d. Ggf. Information

und Einwilligung
des gesetzlichen
Vertreters (ggf.

auch Beschreibung
des Verfahrens zur
Einrichtung einer
gerichtlichen
Betreuung)

Entfallt

17. MalRnahmen zur
Gewinnung von Stu-
dienteilnehmern
(Aushang ?,
Zeitungsannoncen?
Etc.)

Studienteilnehmer kénnen nur Patientinnen und Patienten sein, die in der Charité bzw.
den anderen teilnehmenden Universitatskliniken operiert werden. Diese Patienten werden
praoperativ um die Teilnahme an der Studie gebeten.

Es werden keine Studienteilnehmer aktiv oder durch Rekrutierungsanzeigen angeworben.

18. Ggf.: Grund fiir
die Einbeziehung
und Darlegung des
therapeutischen

Nutzen fur
Personen, die
minderjahrig

und/oder nicht

einwilligungsfahig
sind.

Entfallt

19.
zwischen
Studienteilnehmer

Beziehung

Der/die Studienarzt/arztin ist in der Regel nicht zugleich auch behandelnder Arzt/Arztin,
jedoch in der gleichen Klinik beschaftigt.
Die Patienten konnen frei Uber die Teilnahme an der Studie entscheiden, ohne dass ihre

und Studienarzt/- | Entscheidung zur oder gegen die Teilnahme Einfluss auf ihre klinische Versorgung hatte.
arztin

20. Ggf. Erklarung | Entfallt

zur Einbeziehung

moglicherweise vom
Sponsor oder
Studienarzt
abhangiger

Personen

21. Malnahmen, die
eine Feststellung
zulassen, ob ein
Studienteilnehmer

an mehreren Studien

Im Rahmen der Einschlussuntersuchung wird der Patient zu paralleler Teilnahme an einer
anderen Studie befragt. Wenn er Teilnehmer einer anderen Studie ist oder die Studie erst
innerhalb der letzten Woche vor dem eventuellen Einschluss beendet worden ist, liegt ein
Ausschlusskriterium flr die Teilnahme an der Studie vor.

zugleich oder vor
Ablauf einer in der
vorangegangenen

Studie festgelegten

Frist teilnimmt.

22. Ggf.: | Entfallt
Honorierung bzw.

Kostenerstattung der
Studienteilnehmer
(Héhe, woflr soll
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gezahlt werden ?)

23. Ggf.: Plan fir die
Weiterbehandlung

und medizinische
Betreuung der
betroffenen

Personen nach dem
Ende der Studie

Die Studiendauer ist begrenzt auf den Krankenhausaufenthalt des Patienten. Weiterhin
wird eine Befragung nach drei und zwdlf Monaten hinsichtlich der Lebensqualitat
durchgefiihrt. Da der Patient nur nach Erflllung definierter Entlassungskriterien aus dem
Krankenhaus entlassen wird, ist damit die Nachsorge wahrend der Studie gewahrleistet.
Eine Betreuung Uber das Studienende hinaus ist nicht vorgesehen.

24, Ggf.:
Versicherung der
Studienteilnehmer
(Versicherer,
Versicherungsumfan
g, Versi-
cherungsdauer)

Die Patienten sind durch die behandelnde Institution im Rahmen ihrer klinischen
Behandlung versichert.

Der Studienarzt ist durch die Betriebshaftpflichtversicherung der Charité -
Universitatsmedizin Berlin gegen Haftungsanspriiche, welche aus seinem schuldhaften
Verhalten resultieren kdnnten, versichert.

Siehe Anhang Nr. 5 E-Mail an Frau E. Eckert zur Bestatigung der Betriebshaftpflicht des
Krankenhauses fiir die Studie

25. Ggf.:
Dokumentationsverf
ahren (Verweis auf
CRF-Bogen moglich)

Die Datenerhebung wird mittels elektronischer CRF durchgefiihrt. Hierzu wird die
Studiensoftware in Zusammenarbeit mit der KKS der Charité in SecuTrial erstellt. Geman
GCP wird die Datenbank mit einem Log-Buch programmiert, so dass samtliche
Anderungen der Daten dokumentiert sind und die Software Plausibilitats-, Konsistenz- und
Rangecheckssowie einen Audit-Trail erméglicht.

Die Studiendaten werden online erfasst und direkt in die Datenbank des Studienservers
Ubertragen. Die Datenlbertragung zwischen dem Arbeitsplatzrechner (im jeweiligen
Studienzentrum) und dem Studienserver erfolgt tUber eine gesicherte Verbindung (SSL-
Verschlisselung), so dass die Ubertragenen Studiendaten nicht manipuliert werden
kdénnen.

Die Patientendaten werden nur pseudonymisiert abgespeichert. Die Studiensoftware
generiert fur jeden neu anzulegenden Patient automatisch ein Pseudonym. Die eindeutige
Zuordnung zum Patienten erfolgt tber einen Papier-Ausdruck, welcher sicher aufbewahrt
werden muss.

26. Ggf.:
Beschreibung, wie
der

Gesundheitszustand
gesunder betroffener
Personen
dokumentiert werden
soll

Es werden keine gesunden Personen eingeschlossen. Alle Patienten sind = 65 Jahre und
an einem Malignom erkrankt. Es wurde im Vorfeld, unabhangig von der Studie, die
Indikation flir eine onkologisch-chirurgische Therapie gestellt.

27. Ggf.: Methoden,

unerwiinschte
Ereignisse
festzustellen, Zu
dokumentieren und
mitzuteilen  (wann,
von wem und wie
??)

Entfallt

28. Vorgehen zum
Schutz der
Geheimhaltung der
gespeicherten

Die Datensatze im eCRF werden ausschlief3lich pseudonymisiert gespeichert. Die
Patientenidentifikationsliste, die eine Verbindungsherstellung zwischen einem Patienten
und einem Datensatz erlaubt, ist nur autorisierten Personen zugéanglich und wird
verschlossen aufbewahrt. Das Codierungsschema fiir die Pseudonymisierung wird vom
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Daten, Dokumente | elektronischen System Secutrial automatisch generiert.

und ggf. Proben,

Darlegung der Ver-

schlisselung der

Daten von

Studienteilnehmern

29. Erklarung zur | Die Vorschriften des Datenschutzrechtes werden eingehalten.

Einhaltung des Siehe Name und Unterschrift des/der Antragstellers.

Datenschutzes Siehe Anhang Nr. 6 schriftliche Meldung zur Kenntnisnahme beim Datenschutzbeauftrac
Die Studienarzte werden die personenbezogenen Daten flir Zwecke der Verwaltung und
Durchfihrung der Studie sowie fir Zwecke der Forschung und statistischen Auswertung
verwenden.
Fur jegliche Weitergabe von Daten an Beteiligte an der Studie werden die Daten mit einer
Codenummer versehen (Pseudonymisierung der Daten). Auf den Codeschlissel, der es
erlaubt, die studienbezogenen Daten mit dem Patienten in Verbindung zu bringen, haben
nur der Studienarzt und seine Mitarbeiter Zugriff. Samtliche Aufzeichnungen, anhand
derer die Patienten identifiziert werden kénnen, werden streng vertraulich behandelt.
Alle an der Studie beteiligten Personen sind bezlglich Vertrautheit, arztlicher
Schweigepflicht und lber die Richtlinien des GCP aufgeklart.

30. Namen und | Leiter der klinischen Studie:

Anschriften der | Prof. Dr. Claudia Spies

Einrichtungen, die | Universitatsklinik fir Anasthesiologie mit Schwerpunkt operative Intensivmedizin,

als Studienzentrum
oder Studienlabor in
die Studie
eingebunden  sind,
sowie der
Studienleiter und die
Studienarzte

Charité — Universitdtsmedizin Berlin,
Charité Campus Mitte

Charitéplatz 1, 10117 Berlin

Charité Campus Virchow Klinikum
Augustenburger Platz 1, 13353 Berlin
Tel. +49 30 450 551001/02

Fax:  +49 30 450 551909
anaesthesie-virchow-klinikum@charite.de

Studienérzte:

OA Dr. Maren Schmidt

Klinik fir Anasthesiologie und operative Intensivmedizin,
Charité — Universitatsmedizin Berlin,

Charité Campus Virchow Klinikum

Augustenburger Platz 1, 13353 Berlin

Tel: +49 (0) 30 450 651197

Fax: +49 (0) 30 450 551909

E-Mail: maren.schmidt@charite.de

Dr. Jan Philip Breuer

Klinik fir Anasthesiologie und operative Intensivmedizin,
Charité — Universitdtsmedizin Berlin,

Charité Campus Mitte

Charitéplatz 1, 10117 Berlin

Charité Campus Virchow Klinikum

Augustenburger Platz 1, 13353 Berlin

Tel.: +49 (0) 30 450 631093

Fax: +49 (0) 30 450 531 911

E-Mail: philip.breuer@charite.de
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Zentrale Auswertungsstelle:
Statistiker

Prof. Dr. Klaus-Dieter Wernecke
Biometrie und Statistik
Wildensteiner Str 27

10318 Berlin

Tel: +49 30 50158763

Fax: +49 30 50158906

E-Mail: kdwernecke@sostana.com

Beteiligte Studienzentren:

Ruprecht-Karls-Universitat Heidelberg
Universitatsklinikum Heidelberg

Universitatsklinik fir Anasthesiologie

Prof. Dr. med. Eike O. Martin, (geschaftsfiihrender Direktor)
Im Neuenheimer Feld 110

69120 Heidelberg

Tel.: 06221 56 6350

Fax.: 06221 56 5345

Universitatsklinik Mannheim

Klinik fir Anasthesiologie und operative Intensivmedizin
Prof. Dr. med. Dr. h.c. Klaus van Ackern (Klinikdirektor)
Prof. Dr. med. Grietje Beck (Stellvertreterin des Direktors)
Theodor-Kutzer-Ufer 1-3

68167 Mannheim

Telefon 0621/383-2614

Telefax 0621/383-3806

Ludwig-Maximilians - Universitat Miinchen
Universitatsklinik Miinchen

Klinik fir Anaesthesiologie der Universitat Minchen
Prof. Dr. Bernhard Zwissler

OA Prof. Dr. M. Thiel

Marchioninistr. 15

81377 Miinchen

Telefon ++49 - (0) 89 - 7095 - 4551

Telefax ++49 - (0) 89 - 7095 — 8885

31. Angaben zur
Eignung der
Prifstelle,

insbesondere zur
Angemessenheit der
dort vorhandenen
Mittel und

Einrichtungen sowie
des zur
Durchfiihrung der
klinischen  Prufung
zur Verfligung
stehenden Personals
und zu Erfahrungen
in der Durchfiihrung
ahnlicher Studien

Die Charité sowie die anderen teilnehmenden Universitatskliniken sind Krankenhauser der
Maximalversorgung mit einer 24-stiindigen Bereitschaft zur Patientenversorgung. Die
teiinehmenden Abteilungen besitzen weit reichende Erfahrungen mit der Durchfiihrung
klinischer Studien.
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32. Vereinbarung
Uber den Zugang
des Pri-
fers/Hauptprufers/Lei
ter der klinischen
Prifung, zu den
Daten und den
Grundsatzen Uber
die Publikation

Die Aufzeichnungen der Patientendaten werden streng vertraulich behandelt und die
Weitergabe der Daten wird nur in pseudonymisierter Form erfolgen.

Die Studienarzte haben nur Zugang zu den personenbezogenen Daten, wie es zur
Durchfiihrung der Studie notwendig ist.

Die Leiterin der klinischen Studie hat Zugang zu samtlichen Daten.

Die Publikationen werden unabhangig vom Ergebnis der Studie in einem Peer-Reviewed
Journal angestrebt.

33. Angaben zur

Die Studie wird von der Deutschen Krebshilfe geférdert.

Finanzierung der | Laufzeit : 2 Jahre
Studie
a. Deutsche Krebshilfe e. V.; Buschstr. 32; 53113 Bonn

Finanzierungsquelle
(Name und Sitz)

b. Hohe der

Die Hohe der Kosten wurde durch die Deutsche Krebshilfe im Review Verfahren

kalkulierten Kosten | festgelegt. Drittmittelkonto ist eingerichtet.

pro Teilnehmer und

insgesamt

C. Hoéhe der | Entfallt

Kostenerstattung pro

Teilnehmer und

insgesamt
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Name und Unterschrift des/der Antragstellers:

Ich versichere hiermit, dass die in diesem Antrag gegebenen Informationen richtig sind. Ich bin der
Auffassung, dass es moglich ist, die 0.g. Studie in Ubereinstimmung mit dem Protokoll, den nationalen
Rechtsvorschriften durchzufiihren.

Mir ist bekannt, dass ich gemal §19 Berliner Datenschutzgesetz (BInDSG) verpflichtet bin, fir
automatisierte Verarbeitungen personenbezogener und personenbeziehbarer Daten eine Datei- und
Verfahrensbeschreibung zu erstellen und diese gemaf §19a dem behdrdlichen Datenschutzbeauftragten
der Charité zur Verfliigung stellen muss. Ich bin darlber informiert, dass wenn es sich um ein Verfahren
handelt, mit dem Daten verarbeitet werden, die einem Berufsgeheimnis (z.B. arztliche Schweigepflicht)
unterliegen, ich gemal §5 BInDSG vor dem Einsatz dieses Verfahrens eine Vorabkontrolle durch den
behdrdlichen Datenschutzbeauftragten der Charité veranlassen muss und ich das Verfahren erst bei
positivem Prifergebnis anwenden darf.

Name: Prof. Dr. Spies
Vorname: Claudia

Adresse: Augustenburger Platz 1
13353 Berlin

Position: Klinikdirektorin der Universitatsklinik flir Anasthesiologie mit Schwerpunkt operative
Intensivmedizin der Charité - Universitdtsmedizin Berlin CCM/CVK

Datum:

Unterschrift:
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Anhang:
1. Flow Chart zum Studienablauf
2. Teilnehmerinformation
3. Einwilligung zur Studienteilnahme
4. Stellungsnahme der Betriebshaftpflicht
5. Meldung an den Datenschutzbeauftragten
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Anlage 2 Teilnehmerinformation

CharitéCentrum fiir Andsthesiologie, OP-Management und Intensivmedizin

Charité - Universitatsmedizin Berlin | D - 13344 Berli Universitatsklinik fur Anﬁsthesio'ogie
mit Schwerpunkt operative Intensivmedizin
. CCM/CVK
Patientenkleber

Klinikdirektorin:
Univ.-Prof. Dr. C. Spies

N
V4 N

{ Zertifiziert

{ nach

Campus Virchow-Klinikum I oNen |
Augustenburger Platz 1 \ ™/
13353 Berlin R

Tel: +49 30 450 551-001
Fax: +49 30 450 551909
anaesthesie-virchow-klinikum@charite.de

Campus Charité Mitte
Charitéplatz 1

10117 Berlin

Tel: +49 30 450 531-012
Fax: +49 30 450 531911

anaesth@charite.de

http://www.charite.de/ch/anaest/

Patienteninformation
Version 1.0 vom 25.11.2008

zur Teilnahme an der Studie

»Patientenmitbestimmung und Risiko-gestiitzte Behandlung zur Verbesserung des
Outcomes bei édlteren Patienten nach gastrointestinaler, thorakaler und urogenitaler
Onkochirurgie*

Kurztitel: PERATECS

Studienleiter: Univ.-Prof. Dr. C. Spies
Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Thnen ist vorgeschlagen worden, an der oben genannten Studie teilzunehmen. Altere Menschen
sind die am schnellsten wachsende Bevolkerungsgruppe in der westlichen Welt. Ebenfalls nimmt
die Zahl der Operationen bei dlteren Menschen zu. Als Folgen von operativen Eingriffen knnen
bei den genannten Patienten vermehrt Komplikationen wie zum Beispiel Entziindungen im
Wundgebiet oder Lungenentziindungen, Herz-Kreislauf-Komplikationen auftreten. Wichtig ist
speziell bei élteren Patienten die Bedeutung der Begleiterkrankungen zu erfassen, um spezielle
altersbedingte Risikofaktoren festlegen zu kdnnen.

Um ein speziell auf dltere Patienten zugeschnittenes Risikoprofil erstellen zu kdnnen, werden
Ihnen verschiedene Fragebogen ausgehédndigt, die zum einen nach Ihren Nebenerkrankungen,
Threr korperlichen Leistungsfahigkeit sowie Threm Erndhrungszustand fragen. Aber auch Ihre
Lebensqualitét vor und nach der Operation wird erfasst.

Eine Teil der Patienten (Studiengruppe) erhélt auBerdem zusédtzlich ein Tagebuch, in dem alle
relevanten Informationen zum Verlauf des Krankenhausaufenthaltes verzeichnet sind. Es wird
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Ihnen zum Beispiel genau erkldrt bis wann Sie vor der Operation essen und trinken diirfen. Aber
auch ab wann Sie beispielsweise ab einer bestimmten Schmerzstirke ein zusétzliches
Medikament bekommen konnen. Weiterhin erhélt diese Patientengruppe sowohl vor als auch
nach der Operation Informationen von Seiten der Selbsthilfegruppen bzw. Patientenvertreter.
Diese Information betreffen die Erkrankung an sich, vor allem aber auch die Moglichkeiten, nach
der Krankenhausentlassung Unterstiitzung zu bekommen.

Die andere Hilfte der Patienten, die sog. Kontrollgruppe erhélt nur die oben genannten
Fragebogen zu Erstellung eines Risikoprofils.

Die Studie findet an der Charité — Universititsmedizin Berlin, Klinik fiir Anisthesiologie und
operative Intensivmedizin, Campus Virchow-Klinikum und Campus Charité Mitte unter der
Leitung von Prof. Dr. Claudia D. Spies statt. Weitere Studienzentren sind das
Universitéitsklinikum Heidelberg/Mannheim und das Klinikum der Universitét Miinchen.

Die Studie verfolgt keine kommerziellen Interessen.

Zweck der Studie

Es soll ein speziell auf dltere Patienten zugeschnittenes Risikoprofil erstellt werden.

Der Zweck der Datenerhebung soll sein, eine pridoperative Risikoanalyse speziell fiir dltere
Patienten zu erheben, um Moglichkeiten der Risikoreduktion finden zu kénnen.

Weiterhin soll untersucht werden, ob eine vermehrte Information und aktive Einbindung der
Patienten in ihre Therapie einen Einfluss auf den Krankheitsverlauf hat.

Der Zweck der Datenerhebung ist die Uberpriifung der Hypothese, dass eine vermehrte
Information und aktive Einbindung der Patienten in ihre Therapie einen positiven Einfluss auf
den Krankheitsverlauf hat.

Freiwilligkeit der Teilnahme

Die Teilnahme an dieser Studie freiwillig und Sie konnen jederzeit ohne Angabe von Griinden
von der Zusage zur Teilnahme zuriicktreten, ohne dass Thnen hieraus Nachteile fiir [hre weitere
Behandlung erwachsen. Sie erhalten dann in jedem Fall eine Therapie (Behandlung), die dem
aktuellen Wissensstand entspricht.

Ablauf und Dauer der Teilnahme

Die von uns geplante Untersuchung findet als so genannte ,,klinische Studie* statt.

Wir mochten Sie bitten, vor der Operation einige Fragebdgen zu beantworten. Diese Fragebdgen
enthalten Fragen zu Threm Lebensstil, Threr Lebensqualitit, zu [hren Begleiterkrankungen und
dabei auch Fragen beziiglich Stresses und riskanten Gesundheitsverhaltens. Einige
soziookonomische Fragen werden erhoben, um sie mit dem reprisentativen Gesundheitsumfrage
des Robert-Koch-Instituts vergleichen zu kénnen.

Die Befragung vor der Operation nimmt ca. 45 Minuten in Anspruch. An den ersten fiinf Tagen
nach der Operation werden Sie von Studienmitarbeitern bzw. Doktoranden besucht, die Thnen
Fragen nach Threm Befinden stellen. Der Zeitaufwand pro Tag betrigt ca. 10 Minuten. An Threm
Entlassungstag wird ebenfalls eine kurze Befragung stattfinden, die hochstens 15 Minuten dauert.
AuBerdem erhalten Sie 3 und 12 Monate nach Ihrer Entlassung Fragebdgen zu Ihrer
Lebensqualitéit zugesandt. Die Beantwortung dieser Fragebogen dauert ca. 20 Minuten.

Diese Fragebogen erhalten alle teilnehmenden Patienten.
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Weitere Daten, die aufgezeichnet werden, sind allgemeine Angaben wie Name, Anschrift,
Telefonnummer, Alter, Geschlecht, Daten zu ihrer physischen Gesundheit wie medizinische
Diagnosen und Routine-Laborparameter.

Die Patienten, die in der Studiengruppe sind, erhalten zusétzlich vor und nach der Operation
Informationen von Selbsthilfe- und Patientenvertretern. In diesen Gesprichen werden
Informationen iber die Krankheit, den Aufenthalt im Krankenhaus, vor allem aber auch
Moglichkeiten der Unterstiitzung nach der Entlassung aus dem Krankenhaus gegeben.

Weiterhin erhalten Patienten in dieser Gruppe ein Patiententagebuch, dessen tégliche Fiihrung
nicht mehr als 10 Minuten bedarf.

Am Anfang des Tagebuches finden sich allgemeine Informationen, die Sie bitte durchlesen.
AnschlieBend finden sich Fragen, bei denen die entsprechende Antwort angekreuzt wird. Sollten
Sie sich nicht ausreichend informiert fiihlen, fragen Sie bitte Ihren behandelnden Arzt.

Im Anschluss zu den von Thnen auszufiillenden Fragen finden sich Anweisungen. Es wird Thnen
zu Beispiel die Information gegeben, dass Sie ab einer bestimmten Schmerzstirke ein
zusitzliches Medikament bekommen kdnnen. Bitte halten sie in diesem Fall Riicksprache mit
Ihrem behandelnden Arzt. Fiillen sie die Seiten den Tagen entsprechend nacheinander aus. Um
den Umfang des Buches nicht zu grol werden zu lassen, endet es am fiinften Tag nach der
Operation. Falls Sie ldnger in unserem Haus sein sollten, fiillen Sie bitte die letzten Seiten dann
am Entlassungstag aus. Sollten Sie vor dem fiinften Tag entlassen werden konnen Sie die Tage
die Sie nicht betreffen iiberspringen. Beantworten Sie bitte dann an Threm Entlassungstag die
entsprechende Seite.

Auch in dieser Gruppe wird 3 und 12 Monate nach Entlassung eine Befragung hinsichtlich der
Lebensqualitéit durchgefiihrt, sofern Sie zustimmen. Auch bei diesen Anrufen bzw. Anschreiben
konnen Sie selbstverstindlich jederzeit die Beantwortung unserer Fragen ablehnen und/oder eine
Beendigung ihrer Nachbefragung wiinschen.

Mogliche Unannehmlichkeiten und Risiken
Fiir Sie bedeutet die Studie eine geringe zeitliche Mehrbelastung (Zeitangaben s. 0.). Risiken
ergeben sich fiir Sie keine.

Umstiande, die zum Abbruch der Studienteilnahme fiihren
Widerruf der Teilnahme durch den Studienteilnehmer bzw. die Studienteilnehmerin.

Nutzen

Der Nutzen besteht fiir Sie in einer zum einen in einer grundlegenden Information iiber Thr
Risikoprofil. Weiterhin erhalten Sie zusdtzliche grundlegende Informationen iiber den Verlauf
Ihres Krankenhausaufenthaltes und die Maoglichkeiten der Unterstiitzung nach der
Krankenhausentlassung. Es wird Thnen ermdglicht, aktiv an Ihrer Therapie mitzuwirken.

Sie konnen jederzeit mit Studienmitarbeitern Fragen zur Teilnahme und zu Ergebnissen Ihrer
Untersuchungen kldren. Sie konnen sich auch zu jedem spéteren Zeitpunkt gerne mit Mitarbeitern
der Studie in Verbindung setzen, wenn Sie eine weiter gehende Beratung beziiglich der bei dem
Fithren des Heftes auftretenden Probleme haben wollen oder eine weitergehende Beratung
beziiglich Threr Lebensstilrisiken wiinschen.

Alternativen zur Teilnahme
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Wenn Sie sich nicht zur Teilnahme entschlieBen konnen, erhalten Sie in jedem Fall eine
Behandlung, die dem aktuellen Wissensstand entspricht.

Pflichten des Teilnehmers:

Die Pflichten des Teilnehmers wihrend der Studienphase liegen in der nach Moglichkeit
vollstindigen und wahrheitsgemidfen Beantwortung bei den Befragungen und bei der
Protokollierung der einzelnen Prozessschritte in dem Patiententagebuch.

Neue Erkenntnisse

Sollten im Verlauf der Studie neue wissenschaftliche Erkenntnisse bekannt werden, die eine
bessere Therapie/Behandlung bzw. eine Anderung in der Therapie/Behandlung nach sich ziehen,
werden Sie tiber diesen Sachverhalt zeitnah informiert.

Datenschutz

Die Studie wird nach den geltenden datenschutzrechtlichen Bestimmungen durchgefiihrt.
Ihre simtlichen personenbezogenen, wihrend der Studie erhobenen Daten werden vor
ihrer Ubermittlung pseudonymisiert. Damist sind Ihre Daten fiir den Empfiinger anonym,
d.h. er kann keine Verbindung zwischen Ihren Daten und Ihrer Person herstellen.

Durch Thre Unterschrift auf der Einwilligungserklirung erkliren Sie sich damit
einverstanden, dass die Studieniirzte OA Dr. M. Schmidt und Dr. P. Breuer und ihre
wissenschaftlichen Mitarbeiter Ihre personenbezogenen Daten (Name, Anschrift,
Geschlecht, Geburtsdatum, Telefonnummern, Daten zu ihrer physischen und psychischen
Gesundheit oder andere Daten, die wahrend ihrer Teilnahme an der Studie oder bei
Folgeuntersuchungen erfasst wurden) filr Zwecke der o.g. Studie erheben und verarbeiten
sowie fiir die Verwaltung und Durchfiihrung der Studie sowie fiir Zwecke der Forschung
und statistischen Auswertung verwenden diirfen.

Weiterhin erkliren Sie sich damit einverstanden, dass im Rahmen der Routinediagnostik
ermittelte Parameter im Blut sowie klinische Diagnosen vom Studienarzt Threr
Krankenakte entnommen werden. Hierfiir (und nur fiir diese Angaben) entbinden Sie
Thren behandelnden Arzt von seiner irztlichen Schweigepflicht.

Der Studienleiter gibt wihrend der Studie erhobene studienbezogene Daten an von ihm
beauftragte Dienstleister (Prof. Wernecke, Biometrie) in pseudonymisierrter Form
weitergeben, die Ihre studienbezogenen Daten ausschlieB8lich fiir den Zweck (Auswertung)
der o.g. Studie verwendet.

Die an den vorgenannten Empfinger weitergebenen studienbezogenen Daten enthalten
nicht Thren Namen oder Ihre Adresse. Stattdessen versicht der Studienarzt die
Studiendaten mit einer Codenummer (Pseudonymisierung der Daten). Auf den
Codeschliissel, der es erlaubt, die studienbezogenen Daten mit Thnen in Verbindung zu
bringen, haben nur der Studienarzt und seine Mitarbeiter Zugriff.

Ihre Einwilligungserklirung wird getrennt vom anderen Datensatz so aufbewahrt, dass nur
die wissenschaftlichen Mitarbeiter darauf zugreifen und eine personenbezogene Zuordnung
vornehmen konnen.

Alle Thre personlichen Daten, die sich beim Studienarzt befinden, konnen vom Leiter der
Studie und/oder seinen Vertretern und Auftragsunternehmen (z.B. Monitore oder
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Auditoren), sowie der unabhingigen Ethikkommission eingesehen werden. Zweck dieser
Priifungen ist, sicherzustellen, dass die Studie ordnungsgemif3 durchgefiihrt wird und die
Qualitiit Threr studienbezogenen Daten gewiihrleistet ist.

Sie konnen jederzeit der Weiterverarbeitung Ihrer im Rahmen der o.g. Studie erhobenen
Daten und/oder weiteren Untersuchung der IThnen entnommen Probe widersprechen und
ihre Vernichtung bzw. Loschung verlangen.

Die erhobenen Daten werden nach Abschluss der Studie nach Ablauf von 10 Jahren
geloscht, sofern nicht gesetzliche, satzungsméflige oder vertragliche Aufbewahrungsfristen
entgegenstehen. Die Ihnen entnommenen Routine-Blutproben werden an das Labor der
Charité — Universititsmedizin Berlin zur dortigen Untersuchung iibermittelt. Die Proben
werden iiber einen Zeitraum von hochstens einem Monat im Labor gelagert und danach
vernichtet.

Sie haben das Recht auf Auskunft iiber alle beim Studienarzt vorhandenen
personenbezogenen Daten iiber Sie. Sie haben auch ein Anrecht auf Korrektur eventueller
Ungenauigkeiten in Ihren personenbezogenen Daten. Wenn Sie eine Anfrage machen
wollen, wenden Sie sich bitte an Ihren Studienarzt. Dieser wird Kontakt mit dem Leiter der
Studie aufnehmen und Ihnen die Information iiber Ihre gespeicherten Daten zur
Verfiigung stellen.

Bitte beachten Sie, dass die Ergebnisse der Studie in der medizinischen Fachliteratur
veroffentlicht werden konnen, wobei die Daten so aufbereitet werden, dass keine
Riickschliisse auf personenbezogene Angaben bestehen. Die Verarbeitung der
studienbezogenen Daten liegt beim Studienleiter.

Versicherungsschutz

Es wurde keine spezielle Patientenversicherung fiir diese Studie abgeschlossen.

Der Studiendrzte und —mitarbeiter sind jedoch durch die Betriebshaftpflichtversicherung der
Charité gegen Haftungsanspriiche, welche aus ihrem schuldhaften Verhalten resultieren konnten,
versichert.

Sollten Sie moglicherweise aufgrund schuldhaften Handelns eines Charité—Mitarbeiters einen
Schaden erleiden, wenden Sie sich bitte unverziiglich an die Studienleiterin.

Freiwilligkeit der Teilnahme

Ihre Teilnahme an der Untersuchung ist absolut freiwillig. Sie hat keinen Einfluss auf den
Verlauf Threr Behandlung. Sie haben natiirlich jederzeit die Mdglichkeit, Thr Einverstindnis zu
dieser Untersuchung zu widerrufen, ohne dass Ihnen Nachteile entstehen.

Kosten
Durch die Teilnahme an der Studie werden lhnen keine weiteren Kosten entstehen.

Bezahlung
Eine Bezahlung der Studienteilnehmer ist nicht geplant.

Fragerecht / Mitteilungspflicht
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Sie haben jederzeit die Mdoglichkeit, den Studiendrzten weitergehende Fragen iiber alle
Angelegenheiten zu stellen, welche die Studie betreffen, insbesondere auch {iber Risiken.

Fragen konnen gerichtet werden an:

Dr. P. Breuer Tel.: 030-450 631093

Prof. Dr. med. C. Spies, OA Dr. M. Schmidt Tel.: 030-450-551001 und - 531012
Per E-Mail an: philipp.breuer@charite.de oder maren.schmidt@charite.de

Auf dem Postwege an die oben stehende Anschrift.

Herzlichen Dank fiir Ihre Teilnahme,
alles Gute wiinscht Thnen

Prof. Dr. med. Claudia D. Spies
Klinikdirektorin
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Anlage 3 Einverstandniserklarung

CharitéCentrum fiir Andsthesiologie, OP-Management und Intensivmedizin

Charité - Universitatsmedizin Berlin | D - 13344 Berli Universitatsklinik fiir Anasthesiologie

Einwilligungserklirung

mit Schwerpunkt operative Intensivmedizin

CCM/CVK

Version 1.0 vom 25.11.2008 Klinikdirektorin:

zur Teilnahme an der Studie

Univ.-Prof. Dr. C. Spies .
Ve

Campus Virchow-Klinikum L omen |
Augustenburger Platz 1 o/
13353 Berlin —

»Patientenmitbestimmung und Risiko-gestiitzte Tel: - +49 30 450 551-001/002/022

Fax: +49 30 450 551909

Behandlung zur Verbesserung des Outcomes bei dlteren  anaesthesie-virchow-klinikum@charite.de

Patienten nach gastrointestinaler, thorakaler und

Campus Charité Mitte

urogenitaler Onkochirurgie® Charitéplatz 1

10117 Berlin
Tel: +49 30 450 531-012/52

Kurztitel: PERATECS Fax:  +49 30450 531911

anaesth@charite.de

Studienleiter: Univ.-Prof. Dr. C. Spies hitp://www.charite.de/ch/anaest

Bitte lesen Sie die Patienteninformation und die Einwilligungserklarung sorgféltig durch.
Bitte fragen Sie bei allen Unklarheiten oder wenn Sie weitere Informationen wiinschen.

Patient:

Patienten - Pseudonym.:

(Name, Vorname)

Ich willige in die Teilnahme an der Studie ein.

Ich bin durch den Studienarzt anhand der Patienteninformation Version 1.0 vom 25.11.2008

mundlich und schriftlich Gber Ziel, Dauer, Ablauf, Rechte und Pflichten, sowie Nutzen,
Risiken und Nebenwirkungen der klinischen Studie aufgeklart worden. Ich hatte
ausreichend Gelegenheit Fragen zu stellen. Diese wurden mir vom aufklarenden
Studienarzt verstandlich beantwortet. AuRerdem habe ich Kopien der schriftlichen
Patienteninformation und der Patienteneinwilligung erhalten. Ich hatte genligend Zeit,
um meine Entscheidung zur Teilnahme an dieser klinischen Studie frei zu treffen.

Ich weil3, dass meine Teilnahme an der Studie voéllig freiwillig ist und dass ich diese
Einwilligung jederzeit und ohne Angabe von Griinden widerrufen kann, ohne dass mir
daraus Nachteile fir meine weitere Behandlung entstehen.

Im Rahmen dieser klinischen Studie sind die Studienarzte durch die
Betriebshaftpflichtversicherung der Charité gegen Haftungsanspriiche, welche aus
ihrem schuldhaften Verhalten resultieren kénnte, versichert. Die Meldung der Studie
gegenlber der Betriebshaftpflichtversicherung der Charité ist erfolgt. Die
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Versicherungsbedingungen wurden mir vom Studienarzt erklart und ich habe sie
verstanden.

Datenschutzerklarung
Einwilligungserklarung zur Datenverarbeitung

Ich erklare mich damit einverstanden, dass im Rahmen dieser Studie erhobene Daten
Uber meine Gesundheit, in Papierform und auf elektronischen Datentragern in der
Klinik fir Anasthesiologie und operative Intensivmedizin, Charité, Campus Virchow
Klinikum, Berlin, in der in der Patienteninformation beschriebenen Form, aufgezeichnet
und weitergegeben werden dirfen.

Weiterhin erklaren ich mich damit einverstanden, dass fiir die Routine-Laborwerte, sowie
klinische Diagnosen vom Studienarzt der Krankenakte enthommen werden. Hierfir (und
nur flir diese Angaben) entbinde ich meinen behandelnden Arzt von seiner arztlichen
Schweigepflicht.

Ich bin damit einverstanden, dass mich die Studienarzte schriftlich oder telefonisch unter
Wahrung des Datenschutzes in den nachsten 12 Monaten mehrmals kontaktieren (nach 3 und
12 Monaten).

Ich bin mit einer schriftlichen [_]und / oder telefonischen [ ] Kontaktaufnahme einverstanden:

Stralle Nr.

PLZ Ort

Telefon: Mobiltelefon:

Am besten tel. erreichbar: O vormittags O nachmittags U abends U sonstiges

Ich bin vom Studienarzt mindlich aufgeklart worden und habe die schriftliche
Patienteninformation gelesen und verstanden. Ich willige in die Teilnahme an der Studie ein.

Ort, Datum Name (leserlich) und Unterschrift des Patienten

Der Patient wurde von mir Uber Ziel, Dauer, Ablauf, Nutzen, Risiken und Nebenwirkungen der
klinischen Prifung mundlich und schriftlich aufgeklart. Aufgetretene Fragen wurden von mir
verstandlich und ausreichend beantwortet. Der Patient hat ohne Zwang seine Einwilligung
erteilt. Eine Kopie der schriftlichen Patienteninformation und dieser Patienteneinwilligung
habe ich dem Patienten ausgehandigt.
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Ort, Datum Name (leserlich) und Unterschrift des Studienarztes

Anlage 4 Stellungsnahme zur Betriebshaftpflicht
Anlage 5 Votum des Datenschutzbeauftragten
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